KULLANMA TALIMATI

GRANEXA 2 mg film tablet
Agizdan (yutularak) ahinir.

* Etkin madde: Bir tablet 2 mg granisetrona esdeger miktarda granisetron hidrokloriir
icerir.

* Yardumct maddeler: 1.aktoz monohidrat, mikrokristallin seliiloz, sodyum nigasta glikolat,
hidroksipropil metil seliiloz (E464), magnezyum stearat (E572), titanyum dioksit (E171),
polietilenglikol, polisorbat 80 (E433) icerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya thtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi siyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size inerilen dozun disinda
Yyiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRANEXA nedir ve ne icin kullanilir?

2. GRANEXA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GRANEXA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GRANEXA’nmin saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. GRANEXA nedir ve ne icin kullanilir?

* GRANEXA “5-HT; reseptor antagonistleri” veya “anti-emetikler” olarak isimlendirilen
tlag grubuna dahil olan granisetron etkin maddesini icermektedir.

* GRANEXA kanser kemoterapisi veya radyoterapisi gibi medikal tedavilerden
kaynaklanan bulanti ve kusmanin (kendini kéti ve hasta hissetme) ©nlenmesinde
kullanilmaktadir.
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2. GRANEXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GRANEXA’y: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

* Granisetron veya GRANEXA'nin icerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjik iseniz
(yardimer maddeler listesine bakiniz)

* Dolasetron, ondansetron, palonosetron ve tropisetron’u igeren diger “5-HT; reseptor
antagonisti” ilaglarina karg: alerjik iseniz GRANEXAy1 kullanmayiniz.

GRANEXA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Eger barsak ukamkligindan kaynaklanan barsak hareketlerinde problemleriniz varsa
GRANEXA’y1 dikkatli kullaniniz.

* 12 yagin alundaki ¢cocuklarda GRANEXA kullanimi 6énerilmemektedir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerli ise liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Eger hamile iseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz, doktorunuz size sOylemedik¢e
GRANEXA kullanmayiniz.

® Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginiz.

Emzirme

e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* GRANEXA'nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle GRANEXA
tedavisi goren annelerin bebeklerini emzirmemeleri dnerilmektedir.

* Eger emziriyorsaniz, doktorunuz size sdylemedikce GRANEXA kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
GRANEXA’nin arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

GRANEXA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
GRANEXA bir seker tipi olan laktoz icermektedir. Eger doktorunuz size baz1 sekerleri tolere
edemeyeceginizi veya sindiremeyeceginizi (bazi sekerlere toleransimz olmadigini) soyledi
ise, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu tibbi iiriin her film tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanmim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

e Ozellikle eger deksametazon (steroid bir ilag) kullanmiyorsaniz  doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz. Bu ilag kanser tedavisinde veya artritte kullanilmaktadir.

3. GRANEXA nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

GRANEXA"y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczacimza danigimiz.

Genel kullanim dozu su sekildedir:

* Sizi kotii veya hasta hissettiren medikal tedavinin baglangicindan bir saat veya daha kisa
stire once | adet 1 mg tablet ve 12 saat sonrasinda tekrar 1 adet | mg tablet veya

= Sizi kotii veya hasta hissettiren medikal tedavinin baslangicindan bir saat veya daha kisa
stire once 1 adet 2 mg tablet.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
« Agizdan alinmalidir.
* Tabletleri ¢cignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile)

* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: Ozel kullanimi yoktur.
Yashlarda kullanim: Ozel kullanin yoktur.

* Ozel kullamm durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla tablet almayiniz.

Eger GRANEXA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRANEXA kullandiysaniz
Kullanmamz gerekenden daha fazla GRANEXA kullandiysamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GRANEXA’y1 kullanmay1 unutursamz

Eger bir doz almayr unutursaniz ve kendinizi kotii ve hasta hissederseniz, hatirlar hatirlamaz
aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymz.
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GRANEXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GRANEXA tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi GRANEXA kullanimi da yan etkilere neden olabilir, bununla birlikte yan
etkiler her hastada goriilmeyebilir. Eger asagidaki problemi farkederseniz, hemen bir doktora
basvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar (anaflaksi). Bogazin, yiiziin, dudaklarin ve agzin sismesi, nefes
almada ve yutmada zorluk alerjik reaksiyon belirtileri arasindadir.

GRANEXA kullanim sirasinda goriilebilen diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az | tanesini etkileyebilir

* Bas agnisi

* Kabizlik. Doktorunuz durumunuzu gozlemleyecektir.

Yaygin: 100 hastadan 1 ila 10 tanesini etkileyebilir

= Uyku problemleri (uykusuzluk)

* Karaciger fonksiyonlarinda kan testleri ile gésterilen degisiklikler

* ishal

Yaygin olmayan: 1.000 hastadan 1 ila 10 tanesini etkileyebilir

* Deride dokiintiiler veya alerjik deri reaksiyonu veya kurdesen. Kagintili kirmizi kabartilar
belirtiler arasindadir.

* Kalp atiginda (ritim) ve EKG sonuglarinda (kalbin elektriksel oOlgtim kayitlari) degisiklikler
* Titreme, kaslarin sertlesmesi ve kasilmasi gibi anormal istem dig1 hareketler

Bu yan etkiler ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda listelenmemis olan herhangi bir
yan etki fark ederseniz, doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. GRANEXA’nin saklanmasi

GRANEXA'yi ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GRANEXA ‘vi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira — Sancaktepe/istanbul
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Uretim Yeri:

Biofarma [lag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira — Sancaktepe/istanbul

Bu kullanma taliman 01.11.2011 tarihinde onaylanmigstir.
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